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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 201/2013
av den 8 mars 2013

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 788/2011 och (EU) nr 540/2011 vad giller en
utvidgning av de anvindningsomriden for vilka det verksamma dmnet fluazifop-P ir godkint

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117[/EEG och 91[414[EEG (), sirskilt arti-
kel 13.2 ¢, och

av foljande skil:
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Det verksamma dmnet fluazifop-P godkindes genom
kommissionens ~ genomforandeférordning  (EU) nr
788/2011 av den 5 augusti 2011 om godkdnnande av
det verksamma dmnet fluazifop-P i enlighet med Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och
om 4ndring av bilagan till kommissionens genomforan-
deforordning (EU) nr 540/2011 och kommissionens be-
slut 2008/934/EG (?). I godkdnnandet ingick foljande sir-
skilda bestimmelse: "Far endast godkinnas for anvind-
ning en gang per ar som herbicid i fruktodlingar (appli-
cering nederst pd plantan)”.

Den 29 juni 2011 limnade Syngenta Crop Protection
AG, pé vars begiran fluazifop-P hade godkints, in en
ansokan om en dndring av villkoren for godkinnande
av det verksamma dmnet fluazifop-P for att mojliggora
anviandning som herbicid utan begrinsning. Ansokan &t-
foljdes av upplysningar om den begirda utvidgningen av
anviandningsomradet. Ansokan limnades till Frankrike,
som genom férordning (EG) nr 1490/2002 (%) hade ut-
setts till rapporterande medlemsstat.

Frankrike bedémde de uppgifter som sokanden hade
lamnat och utarbetade ett tilligg till utkastet till bedom-
ningsrapport. Den 2 april 2012 lade Frankrike fram till-
lagget for kommissionen, med en kopia till Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet, nedan kallad myndig-
heten.

Myndigheten skickade tilligget till sokanden och med-
lemsstaterna, med undantag for den rapporterande med-
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lemsstaten, och gjorde det tillgdngligt for allminheten,
vilket mojliggjorde en period pd 60 dagar for inldimning
av skriftliga synpunkter.

Myndigheten organiserade ett expertsamrad nir det géller
toxicitet for daggdjur.

Med beaktande av tillagget till utkastet till bedomnings-
rapport antog myndigheten sin slutsats om fluazifop-P
den 18 oktober 2012 (*) vad giller dess obegrinsade
anvindning som herbicid. Myndigheten underrittade so-
kanden, medlemsstaterna och kommissionen om den
slutsatsen och gjorde den tillginglig for allminheten.
Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet
till bedémningsrapport, tillagget till rapporten och myn-
dighetens slutsats i stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa samt firdigstillde den 1 februari
2013 en rapport i form av kommissionens gransknings-
rapport om fluazifop-P. Sokanden gavs mojlighet att
lamna synpunkter pd granskningsrapporten.

Av de uppgifter som sokanden ldmnat har det framgatt
att tillitandet av anvindning som herbicid utan begrins-
ning inte medfor ndgra andra risker 4n de som redan har
beaktats i genomférandeférordning (EU) nr 788/2011
och i kommissionens granskningsrapport pa vilken ge-
nomférandeforordningen grundades.

Pd grundval av granskningsrapporten, i sin slutliga form
av den 1 februari 2013, och myndighetens slutsats som
antogs den 18 oktober 2012 bor godkdnnandet av flua-
zifop-P utvidgas till att omfatta anvindning som herbicid
utan begrinsning.

For att ta hdnsyn till den kvarstiende osikerheten om
berdkningen av halveringstiden for nedbrytning av meta-
boliten Compound X (°) bor medlemsstaterna sarskilt
uppmirksamma konsumentsikerheten nir det giller fo-
rekomsten i grundvattnet av denna metabolit.

Genomférandeforordning (EU) nr 788/2011 och kom-
missionens genomforandeforordning (EU) nr
540/2011 (%) bor darfor dndras i enlighet med detta.

() Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, "Conclusion on

the peer review of the pesticide risk assessment of the active sub-
stance fluazifop-P”, The EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr
2945, [18s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2945. Tillginglig pa internet:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.

() 5-(trifluorometyl)-2(1H)-pyridinon.

(6 EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.
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(11) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for- Artikel 2
f:élzl(ig;sgfl?ar?t gjﬁl %?ergglr;a‘standlga kommittén for livs- Andring av genomférandeférordning (EU) nr 5402011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE. ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.
Artikel 1 Artikel 3
Andring av genomférandeférordning (EU) nr 788/2011 Ikrafttridande
Bilaga I till genomférandeférordning (EU) nr 788/2011 ska Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
andras i enlighet med bilaga I till den hir forordningen. den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 8 mars 2013.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA 1

Kolumnen "Sarskilda bestimmelser” i bilaga I till genomférandeforordning (EU) nr 7882011 ska ersittas med foljande:

"DEL A

Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om fluazifop-P frén stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 1 februari 2013, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmarksamma pé foljande:
— Konsumenternas sikerhet vad giller forekomsten i grundvattnet av metaboliten X (¥).

— Sikerheten for de personer som hanterar viaxtskyddsmedlet. De ska se till att villkoren for anvindning om
lampligt omfattar foreskrifter om tillrdcklig personlig skyddsutrustning.

— Skyddet av ytvatten och grundvatten i kinsliga omraden.

— Risken for vixter som inte dr malarter.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande atgarder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om f6ljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt inklusive uppgifter om relevansen hos
fororeningen R154719.

2. Likvardigheten mellan specifikationerna av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt och specifikatio-
nerna av det testmaterial som anvinds i toxicitetsstudier.

3. Den potentiella 1angsiktiga risken for grisitande daggdjur.
4. Uppgifter om hur metaboliterna X (¥) och IV (**) omvandlas, sprids och fordelas i miljon.
5. Vad metabolit IV (**) har for potentiella risker for fisk och vattenlevande, ryggradslosa djur.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med uppgifterna i punkterna 1 och 2
senast den 30 juni 2012 och med uppgifterna i punkterna 3, 4 och 5 senast den 31 december 2013.

(*) 5-(trifluorometyl)-2(1H)-pyridinon.
(**) 4-{[5-(trifluorometyl)-2-pyridinyl]oxi}fenol.”
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BILAGA 1I

Kolumnen "Sirskilda bestimmelser” pd rad 15, fluazifop-P, i del B i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr
540/2011 ska ersittas med foljande:

"DEL A

Far endast godkénnas for anviandning som herbicid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om fluazifop-P frén stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 1 februari 2013, sirskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma pé foljande:

— Konsumenternas sikerhet vad giller forekomsten i grundvattnet av metaboliten X (¥).

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. De ska se till att villkoren for anvindning om
lampligt omfattar foreskrifter om tillracklig personlig skyddsutrustning.

— Skyddet av ytvatten och grundvatten i kinsliga omraden.

— Risken for vixter som inte dr malarter.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande atgarder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt inklusive uppgifter om relevansen hos
fororeningen R154719.

2. Likvardigheten mellan specifikationerna av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt och specifikatio-
nerna av det testmaterial som anvinds i toxicitetsstudier.

3. Den potentiella langsiktiga risken for grisitande ddggdjur.

4. Uppgifter om hur metaboliterna X (*) och IV (**) omvandlas, sprids och fordelas i miljon.

5. Vad metabolit IV (**) har for potentiella risker for fisk och vattenlevande, ryggradslosa djur.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med uppgifterna i punkterna 1 och 2

senast den 30 juni 2012 och med uppgifterna i punkterna 3, 4 och 5 senast den 31 december 2013.

(*) 5-(trifluorometyl)-2(1H)-pyridinon.
(**) 4-{[5-(trifluorometyl)-2-pyridinyl]oxi}fenol.”
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